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Qualititskriterien der Packungsbeilage

»Um mit Gebrauchsinformationen
einen hohen Nutzen zu erzielen, ist
es nitig, diese stindig weiterzuent-
wickeln®, schreiben Jorg Fuchs et
al. in der Pharmazeutischen Zeitung
(Nr. 50/2003). Wenn man es so
sieht, muss einem das ewig wieder-
kehrende Thema nicht zum Halse
raushéingen; es bekommt einen kon-
struktiven Aspekt. Die Autoren ha-
ben eine Analyse von 68 Gebrauchs-
informationen (GI) hiufig verwende-
ter Arzneimittel verschiedener Her-
steller von Apothekern bewerten las-
sen, Circa 70 Prozent von 104 erar-
beiteten Qualititskriterien bezogen
sich auf inhaltliche Angaben der Pa-
ckungsbeilagen, 30 Prozent beriick-
sichtigten Aspekte der Verstindlich-
keit, Lesbarkeit und Gestaltung.
Daten zur Anwendbarkeit bei Kin-
dern und ilteren Menschn fehlten bei
35,3 bzw. 76,1 Prozent aller Pa-
ckungsbeilagen. In 10 Fillen gab es
keine Angaben zu Gegenmafnah-
men bei fehlerhafter Anwendung
durch den Patienten, und bei der
Hilfte aller Gebrauchsinformationen

Anteil der Packungsbeilagen, die Kriterien zur Dosierung nicht erfiillen (n = 68)

Qualitatskriterium

Anteil der Packungsbeilagen, die
das Kriterium nicht erfiillen (Prozent)

Ein Hinweis zur Dosierung ist vorhanden
Definierte Angabe der Dosierung in
Volumen-/Gewichtseinheiten oder Stlick
Die Dosierung ist nicht in Spannen
angegeben

Die maximale Tagesdosis ist aufgefihrt
Informationen zur Dauer der Anwendung
sind vorhanden.
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fehlten Ausfiihrungen iiber notwen-
dige Gegenmafinahmen fiir jede Ne-
benwirkung, obwohl dies im AMG
§11 vorgeschrieben ist. Hinweise zur
Aufbewahrung waren duBerst diirf-
tig: kein Hinweis zum Ort in 45 Fil-
len, keine Empfehlung zur Lage-
rungstemperatur in 40 Fillen.

Jede fiinfte der analysierten Pa-
ckungsbeilagen wies mehr als 2.000
Whirter auf. Das entspricht
mindestens drei bis vier vollstindig
beschriebenen DIN-A4-Seiten in

8pt-Schriftgrofie. Praparate mit euro-
pdischer Zulassung hatten Ge-
brauchsinformationen mit den kiir-
zesten Sitzen und kiirzesten Wor-
tern. Dem Patienten fehlen oft auch
Empfehlungen zur Art und Weise
der Einnahme. Die fehlenden, aber
sehr bedeutenden Informationen
konnten in der Regel durch wenige
Worte ergénzt werden. Der Umfang
der GI wiirde bestimmt nicht zuneh-
men, wenn Wiederholungen konse-
quent vermieden wiirden.



